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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Atropine sulfate FGK (atropinium-sulfat)
Opatovnym preskumanim sa potvrdilo zamietnutie

Eurdpska agentura pre lieky po opatovnom preskimani svojho povodného stanoviska potvrdila svoje
odporidanie zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Atropine sulfate FGK. Liek bol uréeny na
liecbu myopie (kratkozrakosti) u deti vo veku od 6 do 10 rokov.

Agentura vydala svoje stanovisko po opdtovnom preskimani 18. septembra 2025. Agentura vydala
svoje pdvodné stanovisko 22. maja 2025. Spolo¢nost, ktord poziadala o povolenie lieku Atropine
sulfate FGK, je FGK Representative Service GmbH.

Co je liek Atropine sulfate FGK a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Atropine sulfate FGK bol vyvinuty ako liek na spomalenie progresie (zhorSovania) myopie u deti
vo veku 6 az 10 rokov s myopiou od -0,50 do -6,00 dioptrie (D). Dioptrie su ukazovatelom zrakovej
ostrosti; negativne dioptrie st znakom zhorseného videnia do dialky.

Liek Atropine sulfate FGK obsahuje lieéivo atropinium-sulfat a mal byt dostupny vo forme o¢nych
kvapiek. Atropinium-sulfat je povoleny vo viacerych krajinach Eurépskej Gnie na spomalenie progresie
myopie u deti a na lieCbu inych oénych ochoreni a na rozsirenie zrenice pred o¢nym vysetrenim.

Akym sposobom liek Atropine sulfate FGK ucinkuje?

Myopia je zvyCajne spdsobena tym, Ze ocna gula sa predlzuje. Liecivo lieku Atropine sulfate FGK,
atropinium-sulfat, sa viaze na receptory (ciele) v oku nazyvané muskarinové receptory, ¢im blokuje ich
aktivitu. Presny sposob, akym liek Atropine sulfate FGK ucinkuje, nie je Uplne znamy, ale predpoklada
sa, ze zablokovanim tychto receptorov stimuluje zmeny tvaru oka, ktoré nasledne brania dalSiemu
prediZeniu o¢nej gule, a tym spomaluju progresiu myopie.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila Udaje z troch hlavnych $tadii. Na prvej $tadii sa zG&astnilo 576 deti vo veku od
3 do 17 rokov s myopiou od -0,50 do -6,00 D. Pocdas prvych troch rokov $tidie sa detom podaval bud’
atropinium-sulfat v koncentracii 0,01 % alebo 0,02 % alebo ocné kvapky s placebom (zdanlivym
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liekom). Hlavnym meradlom ucinnosti bol podiel oci pacientov, ktorych myopia sa po troch rokoch
liecby bud’ atropinium-sulfatom 0,02 % alebo placebom zhorsila o menej ako 0,5 D.

Na druhej hlavnej studii sa zucastnilo 250 deti vo veku od 6 do 16 rokov s myopiou najmenej -1,00 D.
Deti boli lieCené atropinium-sulfatom 0,01 % alebo placebom pocas dvoch rokov. Na tretej hlavnej
Studii sa zUcastnilo 187 deti vo veku od 5 do 12 rokov s myopiou od -1,00 do -6,00 D. Deti boli pocas
dvoch rokov lie¢ené bud’ atropinium-sulfatom 0,01 % alebo placebom. V oboch studiach bola hlavnym
meradlom Ucinnosti zmena myopie po dvoch rokoch liecby.

Aké boli hlavné dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?

V maji 2025 bola agentura znepokojena tym, Ze v troch hlavnych Stddiach, ktoré spolo¢nost predlozila,
sa nepreukazala Udinnost atropinium-sulfatu FGK pri lie¢be myopie u deti. V prvej hlavnej studii sa
nezistil ziadny Statisticky vyznamny rozdiel medzi liekom Atropine sulfate 0,02 % a placebom, pokial
ide o podiel deti, u ktorych sa myopia po troch rokoch liecby zhorsila o menej ako 0,50 D. To znamena,
Ze pozorovany maly rozdiel méze byt ndhodny. Z vysledkov prvej hlavnej Stadie vyplyva, Ze liek
Atropine sulfate FGK 0,01 % mdze byt G¢innejsi ako placebo. Eurdpska agenttra pre lieky vsak
ustdila, Ze ked%e sa v $tudii nepreukazala Géinnost koncentracie 0,02 %, nebolo jasné, preco by sa
preukdzala Ucginnost nizdej koncentracie 0,01 %. Okrem toho sa v druhej a tretej hlavnej Stddii
nepreukazala ucinnost 0,01 % koncentracie.

Tieto obavy sa po opatovnom preskimani poskytnutych Gdajov a na zaklade odporucania skupiny
odbornikov nezmenili. Agentara preto trva na svojom stanovisku, ze uc¢innost lieku Atropine
sulfate FGK nebola dostato¢ne preukazana a odporucila zamietnut povolenie na uvedenie na trh.

Ma zamietnutie ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze v ¢ase uverejnenia neprebiehalo Ziadne klinické skdsanie s liekom
Atropine sulfate FGK.
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